インフォームド・コンセントの比較法的考察 : アメリカ・日本・中国について by 金 璐 & Jin, Lu
名金 鵬氏
中国
博士（法学）
社博甲第７１号
平成18年３月２２日
課程博士（学位規則第４条第１項）
インフォームド｡コンセントの比較法的考察
一アメリカ゜日本･中国について－
(ＡＣＯmparativeStudyontheTheoryoflnfOrmedConsent
-IntheUnitedStates,Japan,andChina-）
委員長徳本伸一
委員中島史雄，青野透
仲正昌樹，中村正人
本籍
学位の種類
学位記番号
学位授与の日付
学位授与の要件
学位授与の題目
論文審査委員
学位論文要旨
現代医療は、患者の人権擁護を認識することによって、新たな展開を見せるようになった。特に、
近時の診療過程における医師と患者の関係は、多くの問題を含む状況にある。医師と患者の関係を問
う場合に､特に注目されるのはいわゆるインフオームド・コンセント（InfOrmedConsent)の問題である。
infbrmedのinfOrmは､医師の説明または'情報の開示､consentは､侵襲に対する患者の承諾､同意である。
インフオームド。コンセントと、そこから導かれる患者の自己決定権および医師の説明義務は、医療
問題ないし医事法の中で、極めて重要な検討課題であるといえる。
インフォームド。コンセントはアメリカ生まれの法理であり、文化や歴史的背景も異なり、国民感
情や習俗も異なる環境で、果たして日本や中国では、インフオームド・コンセントや自己決定権が、
アメリカにおけるのと同じように機能するのか、あるいは機能すべきなのか、この点を考えてみる必
要があると思われる。
日本の医事法は、アメリカ法の影響のもとで、インフォームド・コンセントや自己決定権などの概
念を形成してきたといえる。そこで、日本におけるインフォームド。コンセントおよび自己決定権の
あり方を考える際に、アメリカ法を紹介することが不可欠であると考えている。そこで、本稿の第一
部では、まずインフオームド。コンセントの法理が、日本に先立って理論的発達を遂げたアメリカ法
に注目し、その判例法の積み重ねおよび近時の立法の動向を概観し、アメリカにおけるインフオーム
ド・コンセントの法理および患者の自己決定権の発展を紹介する。
本稿の第二部では、アメリカのインフオームド｡コンセントの法理に関する考察を踏まえたうえで、
日本におけるインフォームド・コンセント違反の有無をめぐる裁判例を辿り、医師の説明義務おまび
患者の自己決定権に関する学説を概観して、インフオームド・コンセントについて日本法の現状を確
認する。
医事紛争が増えつつある中国においても、アメリカや日本と同じ問題が生じており、アメリカなら
びに日本における議論は、大変参考になると考えているため、本稿の第三部では、アメリカ法と日本
法の状況に対する考察を踏まえて、中国におけるインフオームド・コンセント法理に関する学説を鑿
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理し、医師の説明義務違反が問題となっている裁判例を紹介し、今日、中国のインフオームド゜コン
セントに関する問題点を指摘することを試みる。
問題の検討にあたって、第一部では、アメリカ法におけるインフオームド・コンセント法理の状況
について、裁判例の代表的なものをその発展段階に遡って概観していた。アメリカでは、２０世紀の
はじめに、患者の同意なしに行われた治療をassaultandbattery（暴行。傷害）と扱い、医師に損害賠
償責任を課すbatteryrulc(同意原則)が確立された。1914年のSchloendorif判決において､裁判官は､｢成
人に達し、健全な精神をもつすべての人間は、自分の身体に何がなされるべきかを決定する権利があ
る」と述べ、患者がどのような治療を受けるかについての選択権が、「患者の自己決定権」という形
で確立された。その後、1957年のSalgo判決及び1960年のNatanson判決によって、患者の同意に先
立って患者に説明を与える義務が医師に課されること（いわゆるインフオームド･コンセントの原則）
が確立された。そして、同意はあるが説明が尽くされていない場合については、assaultandbatteryと
いう故意不法行為理論ではなく、通常の医療過誤訴訟と同様に、negligence（過失）の理論が適用さ
れるようになった。アメリカにおけるインフオームド・コンセントの現状を、要約すると、次のよう
になる。医師は、意思能力のある患者に対して、診断結果に基づく病状の正確な内容、医師が勧める
治療法の性質と目的、その治療法が成功する可能性とそれに伴う危険性、その治療法をとった場合の
利益と不利益を説明すべきである。代替的治療法がある場合には、医師は、代案としてのその他の適
切な治療法の性質と目的、成功の可能性、危険性、および利益と不利益をも説明し、あわせてそれら
すべての治療が行われない場合の予後など、患者が欲するであろう情報（患者がそれ以上の情報を望
む場合には、その情報）を患者が充分に理解できるような方法で説明すべきである。患者は、それら
の情報を充分に理解した上で、提示された複数の治療法（無治療を含む）のいずれを選択するかを自
己の自由意思で決定し、選択した治療法の実行に関して医師に対して同意を与えることになる。
第二部では、日本におけるインフオームド・コンセントに関する裁判例を辿り、この問題をめぐる
学説の現状を考察することによって、医師の説明義務および患者の自己決定権に対する学説および判
例の到達点を確認した。説明義務が裁判上初めて登場したのは、東京地裁昭和46年５月１９日の乳房
切除手術事件の判決である。その後、最高裁のレベルにおいて初めて医師の説明義務が取り上げられ
たのは、最高裁昭和56年６月１９日頭蓋骨陥没骨折手術事件判決であり、この判決において、最高裁
もまた医師には手術の内容およびこれに伴う危険性を患者に対し説明する義務があることを判示し
た。判例の流れの上で一時期と画する判決と位置づけることができるものと思われる。そこで、この
最高裁判決が登場するまでの時期を裁判例の形成期とし、昭和56年最高裁判決以降を判例の展開・
確立期とし、さらに、最高裁として初めて自己決定権を承認した平成１２年２月２９日エホバの証人輸
血事件最高裁判決を新たな段階のスタートとして、三つの段階に分けて５５の裁判例を考察した。学
説のほうでは、昭和40年代になって、唄孝一教授によってはじめて西ドイツ法における説明と同意
に関する理論の紹介がなされ、これを契機として徐々に承諾や同意についての法解釈的な議論の発展
をみるようになった。そして、昭和50年になると、新美育文教授が、その論文においてアメリカの
判例理論の変遷を極めて詳細に分析。紹介し、アメリカ法におけるインフオームド。コンセント理論
の日本への導入に多大な貢献をなした。現在、日本における説明義務の基準に関しては、次のような
二重基準説が有力であると思われる。すなわち、合理的医師が、当該患者の全事情に基づいてその患
者が意思決定に当たってある情報を重要視するであろうことを予見し得べき場合で、かつその情報が
医師の知り又は知り得べき情報である場合には、その情報を説明すべきである。説明の範囲に関して
は、医師は、患者の疾患の治療を実施するに当たっては、診療契約に基づき、特別の事情のない限り、
患者に対し、当該疾患の診断（病名と病状)、実施予定の治療方法の内容、それに付随する危険性、
他に選択可能な治療方法があれば、その内容と利害得失、予後、治療目的以外に、臨床試験や研究な
どの他の目的も有する場合には、その旨および目的の内容について説明すべきであるとされている。
自己決定権については、平成12年２月２９日の最高裁判決は、「意思決定をする権利」という形でこ
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れを承認した。
第三部では、中国の医療制度および医事紛争の現状を概観したうえで、学説を整理し、医師の説明
義務違反が問題となった裁判例を紹介して、今日の中国におけるインフオームド・コンセントに関す
る問題点を指摘した。中国におけるインフオームド・コンセントに関する主な問題点は、パターナリ
ステイックな考えをもつ医師と権利意識の高まりつつある患者との間のギャップが大きいというこ
とであると思われる。中国において、2002年９月１日から施行された「医療事故処理条例」第１１条
では、「医療機関および医療従事者は、病状、治療方法、危険性などを患者に説明しなければならな
い」と規定し、これによって、中国におけるインフォームド。コンセントの法的根拠が確立したと言
えるが、具体的な説明義務の基準などについては提示されていない。さらに、現状を鑑みれば、患者
の自己決定権を重視し、インフオームド・コンセントを取り付けるのではなく、その医療行為によっ
て生じる可能性のある責任から逃れるために同意書に患者の署名を得ることが大事というのが医師
たちの一般的認識のようである。患者の自己決定権という概念が馴染まない現段階において、患者の
権利を保護するために、この問題を解決するには、医療現場における諸々の状況下において果たすべ
き説明義務のあり方を明確することが不可欠であると思われる。
医療のあり方のみならず、社会体制、国民性などの相違によって、インフオームド・コンセントの
あり方もそれぞれである。インフォームド。コンセントの根底は、個人の自己決定権を尊重するとこ
ろにあい人々の考え方の多様’性を認め、個人の意思を尊重し、各自が、平等に自分のことは自分で
決められるようにすることにある。アメリカでは、このような自己決定権の概念が先に立って、その
うえでインフォームド･コンセントの法理が生まれた。しかし、中国のように、集団帰属意識が強く、
家族や家族と同様に親しい仲間の意見を尊重して自分が帰属する集団内の調和を大事にし、自分の意
見や意思を表明しない生活態度で育ってきた人々に、いきなり個人主義的に自己決定するように進め
ても馴染まないのは当然のことであろう。真の意味でのインフォームド･コンセントが広く理解され、
そして根付くには、まだまだ時間を必要とするものと思われる。
この点では、日本もやや中国と似たような状況の下で、４０年近くの道のりで、インフオームド・
コンセントの法理が一般的に承認を得られるようになった。日本における議論は、今後の中国に関す
る研究にとって大変参考になるものと思われる。今後は、本稿ではなお十分に論じつくせなかった論
点をも含め、この問題についての考察にいっそうの幅と深みを加えることができたらと考えている。
Abstract
ThepurposeofthisdissertationisresearchingonhowthetheoryofinfOrmedconsentworksindifferent
countries、
InfbrmedconsentisaconceptoriginatedintheUnitedStatesrequiringphysicianstosharedecision-making
powerregardingmedicaltreatmentwiththeirpatients・InfOrmedconsentismorethansimplygettingapatientto
signawrittenconsentfbrmltisaprocessofcommunicationbetweenapatientandphysicianthatresultsinthe
patient1sauthorizationoragreementtoundergoaspecificmedicaltreatment・
Thepatient1srightofself-determmationcanbeeffectivelyexercisedonlyifthepatientpossessesenough
infbrmationtoenableanintelligentchoice・Ｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｈｏｕｌｄｍａｋｅｂｉｓｏｒｈｅｒｏｗndeterminationontreatment・
Thephysicianlsobligationistopresenttbemedicalfactsaccuratelytothepatientortotheindividualresponsible
fOrthepatient1scarｅａｎｄｔｏｍａｋerecommendationsfOrmanagementinaccordancewithgoodmedicalpractice
lnChina,withtheremarkabledevelopmentoftheeconomyandtheawarenessofhumanrights,theissueof
infOrmedconsenthasemergedAsaresult,casesofdisputesandclinicaltrialsbetweenphysiciansandpatients
continuetoincrease・However,ｉｎJapan,throughtheeffbrtsabout40years,thetheoryofinfOrmedconsenthas
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basicallyestablishedContinentalLawisusedinbothChinaandJapan,theresearchonthetheoryofinfOrmed
consentinJapan,especiallyresearchonthephysicianIsdutytodisclose,isofgreatreferencevaluetoChina
ThefirstpartofthisdissertationexannneshowthetheoryofinformedconsentdevelopedintheUnited
StatesIhesecondpartexaminesthesituationofinfbrmedconsentinJapanbyanalyzingvariouscases,relevant
lawsandthelegalinterpretationThethirdpartsurveysChina1ssystemofmedicalcareandthecurrentstatus
ofmedicaldisputes；analyzestheChina1srulesandregulationonmedicalpractice，andlegalinterpretation
concemed;introducessomeimportantcaseswhichsetprecedentsofapplyinginfOrmedconsent;ａｎｄｐｏｉｎｔｓｏｕｔ
themainproblemsassociatedwiththetheoryinChina．
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論文審査結果の要旨
１本論文の概要。構成
本論文は、医療と法の接点に位置し、医師と患者の関係をめぐって、近時、重要視されているイン
フォームド・コンセントの法理を考察の対象とするものである。
本論文は、三部から構成され、その第一部では、同法理が、まずアメリカ法において生成・発展し
てきた経緯に鑑みて、アメリカにおける同法理に関する判例と学説の理論的な展開過程を考察し、現
在に至るまでの状況とその到達点を紹介している。次いで、第二部では、日本における同法理の展開
と現時点での法状況を考察してこれを紹介した後、第三部において筆者の母国である中国法の現状を
考察し、アメリカ法、日本法の法制と比べた場合の問題点について検討して、中国法の今後のありか
た。進むべき方向性に言及して締めくくっている。
２本論文の研究手法
インフオームド・コンセントの法理に関しては、すでに先行する研究が他にいくつか存在し、本学
においても本審査委員の一人でもある仲正昌樹教授が公表された研究成果も存在している。このよう
な中にあって、本論文は、これまでのアメリカ法における判例の展開をその事案の中身にまで立ち
入って、詳細かつ丁寧にフォローして紹介し、アメリカ法における議論と同法理をめぐる理論の変遷
の姿を実際のケースに即して考察し、また日本法に関しても初期の判例からごく最近の新しい判例ま
でを考察の対象に収め、この問題に関する情報内容が詳細。豊富であり、また最近の新しい動向にも
注意してその動きを伝えていて、その存在意義は少なくない。本論文は、アメリカ、日本の両法制に
ついて考察した後、両国の法理の到達点と母国中国の現状とを比較・検討して、今後の中国法の進む
べき方向性、あるべき姿を探ろうとしている。
３本論文の評価と今後の課題
アメリカ法においてインフオームド・コンセントの法理が判例法上に現れてから、いわゆる自己決
定権の考え方が同国において確立するまでの理論的な問題状況ならびに日本法における判例法の展
開過程の論述は、丁寧かつ級密であり、その信頼性も高い。医師は、なぜ患者に対して説明義務を負
うのか、という中心的な問題点の叙述も説得力があり、よく努力して整理されている。また、アメリ
カ法の部分では、判例・学説以外にも、各種の調査結果ならびに各種の委員会報告書、立法化への動
きなどについても言及されていて周到である。
ただ欲を言えば、研究論文としてまだまだ言及してほしい点などがいくつかあり、口頭発表会、論
文検討会において参加者から質問、要望点などが述べられた。主なものは、次のようである。
(1)もし仮にこの問題に自己決定権という権利構成を介在させないとすると、どうなるのか、と。含
意はこうであろう。問題となる場面において、自己決定権とその侵害という構成を仮に採らない
としても、医師がその具体的な場面において患者に対し何をどう説明すべきであったのかを間う
ていけば、結果として同一の結論に到達しうるのではないか、と。仮に自己決定権を介在させな
いとしても、アメリカ法では、ネグリジェンスとして、日本法では説明義務違反の過失としての
責任が等しく問題となりうるところだからからである。このように見てくると、問題の焦点は、
医師の行為義務(説明義務はその一環)の問題ということになろう。このような認識に基づけば、
医師の説明義務の範囲は、患者の自己決定権の場面のみならず（これを含むことは当然のことと
して)、より広範な説明義務を観念できるまでの広がりを持つことになる（論文中で言及されて
いる患者の死因の遺族への説明義務の有無など)。
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(2)論文中のアメリカ法、日本法、中国法の採り上げ方が、ややそれぞれの法制度について個別的、
完結的な採り上げ方になっている印象が残る、とする意見が述べられた。個々、ばらばらな印象
を与えたわけである。たとえば、もし類似した事件があって、これについての解決方法がどの点
でどう違っていて（あるいはどの点までは同じであるが)、それはこの点に関するかくかくの考
え方の違いに由来するものである、というように、より掘り下げた論述へと進めて行ければ、よ
り充実したものとなりうるであろう。今後に期待したい点である。
(3)日本法の記述中に、医療契約の法的性質に言及して、これを準委任契約と解するのが通説・判例
であるとして、これに賛成する論述がなされているが、このことに言及する必然性があるか疑問
がある、とする意見が述べられた。筆者は、インフオームド。コンセントの法理の基礎づけとし
て自己決定権を重視し、これの確立が望ましいとするスタンスに立って論述を進めてきているの
で､その限りにおいては、医療契約の法的性質云々に言及する必然'性は乏しいとも言える。ただ、
もし視点をこの場面以外の医師の説明義務（前出の患者の死因の遺族への説明義務の有無など）
へと展開して行くときには､この点への言及は有用であろう（民法645条所定の「経過及び結果」
の報告義務をこの場面で援用できるので)。論述の範囲との関連で決まってくるところであり、
いま少し論旨の展開の仕方に習熟することが望まれる。
(4)今後の研究への要望点として、本論文では考察の対象とはなっていないが、インフォームド。コ
ンセントの法理を医療側（医師・病院側）から見た場合にどうなるか、視点を変えて見た場合の
問題にも注目して研究を進めてみてほしい旨の要望が出された。同じ法理であっても受け止め方
や感じ方の違い、あるいは限界事例に関する見解の違い等が現れてくる可能性があり、研究の価
値あり、とするものであろう。今後の研究に期待したい。
(5)本論文においては、アメリカ法にならった自己決定権の確立が望ましいとする基本的な筆者の
スタンスが随所にうかがわれ、それはそれとして理解できるところであるが、学問的にはその視
点だけにとらわれず、各国それぞれの固有の事情の下で現在採りうる最適の法律構成は何かを考
え、段階的に最善と思われる解決方法に近づくように理論的な整備をはかる、ということであっ
てもよいのではないか。もし現在の中国法の状況が、いますぐ自己決定権の受け入れが可能な状
況にないのであれば、回り道ではあっても、どのような場面で、医師は、患者に対しどのような
内容の説明をなすべきであるのかを個別的、具体的に詰めていく方法もありうるであろう。それ
が一定の説得力を持てば、自己決定権の観点による解決と同じ望ましい結果が達成できるものと
思われる。本論文の最終的な目標が、中国における医師と患者の望ましい関係のあり方を追求す
るものであってみれば、柔軟な姿勢で事柄に臨むというアプローチの仕方も有用なものであろう
かと思われるのである。
４審査結果
本論文に対しては、上出のようないくつかの要望点もあり、今後、なお研究の完成度を高めていっ
てもらいたいと思わせる余地を残すものではあるが、本論文の中心的なテーマに関しては、よく努力
して一定の水準に達した成果を提示しており、審査委員会は、全員一致によって博士（法学）の学位
請求論文として合格と判定した。
－４６
